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Bescheinigung £ p9? / 3<f 

Die Firma Nicolet Biomedical Inc. in Madison, Wis./V.StA. hat eine Patentanmel- 
dung unter der Bezeichnung 

"Navigationssystem zur Durchfuhrung und Unterstutzung von 
chirurgischen Eingriffen, Markiemngseinrichtung Oder Fiducial 
und Zeiger fur eine Tracking-Einrichtung eines Navigations- 
sytems" 

am 5. Marz 1999 beim Deutschen Patent- und Markenamt eingereicht und 
erklart, dali sie dafur die Innere Prioritat der Anmeldung in der Bundesrepublik 
Deutschland vom 17. November 1998, Aktenzeichen 198 53 010.2, in Anspruch 
nimmt. 

Die angehefteten Stucke sind eine richtige und genaue Wiedergabe der ursprtingli- 
chen Unterlagen dieser Patentanmeldung. 

Die Anmeldung hat im Deutschen Patent- und Markenamt vorlaufig die Symbole 
A 61 B, G 06 F und G 06 T der International Patentklassifikation erhalten. 



Munchen, den 23. November 1999 
Deutsches Patent- und Markenamt 
Der President 
Im Auftrag 

Aktenzeichen: 199 09 816.6 
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Nicolet Biomedical Inc. 5. Marz 1999 

5225-2 Verona Road M/NIL-011 -DE/I 

Madison, Wicsonsin 53711-4495 MB/KR/kh 
U.S.A. 



Navigat ions system zur Durchfiihrung und Unterstiitzung von 
chirurgischen Eingriffen, Markierungseinrichtung oder Fiducial 
und Zeiger fur eine Tracking-Einrichtung eines Navigations - 

systems 



B e s c hr e ibung 

Die Erfindung betrifft ein Navigationssystem zur Durchfiihrung 
und Unterstiitzung von chirurgischen Eingrif f en, insbesondere 
auf dem Gebiet der Neurochirurgie und der Hals-Nasen-Ohren- 
heilkunde, eine Markierungseinrichtung oder Fiducial zurn 
Erstellen von Bilddaten fur eine Datenbank mittels Kernspin- 
und/oder Computertomographie sowie zur Positionserf assung der 
Lage eines Probanden und Koordinatenzuordnung bei chirurgischen 
Eingriffen mit Unterstiitzung eines Navigationssystems sowie 
einen Zeiger fur eine Tracking-Einrichtung eines Navigat ions - 
systems . 

Neuro-Navigationssysteme dienen der Unterstiitzung bei der 
Durchfiihrung chirurgischer Eingriffe am Schadel. Bekannte 
Navigationssysteme ermoglichen es, die Position eines 
Operationsinstruments im Operationsf eld anzuzeigen, wobei 
kleine und tiefsitzende Lasionen im Gehirn auf atraumat ische 
Weise zielsicher aufgesucht werden konhen . Bei operativen 
Eingriffen auf dem Gebiet der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde kann 
mit Hilfe eines Navigationssystems beispielsweise sicher 
zwischen den Grenzen der Nebenhohlen und dem Gehirn unter- 
schieden werden. 

Navigationssysteme, die mit unterschiedlichen Tracking- 
Verfahren arbeiten, sind bekannt . Beispielsweise soil hier auf 
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das StealthStation-System der Firma Sofamor Danek Inc, USA, 
verwiesen werden. Bei den bekannten Systemen wird zunachst 
praoperativ eine Bildaufnahme von der Anatomie bzw. dem Gehirn 
des Probanden bzw. Patienten angef ertigt . Uber ein Tracking- 
System mit optischem Sensor besteht dann die Moglichkeit, unter 
Nutzung der praoperativ gewonnenen Bilddaten auf einem Monitor 
Schnitte oder Ansichten des Gehirns darzustellen . Beim praope- 
rativen Scannen mittels Computer- und/oder Kernspintomographie 
werden zur Koordinatenzuordnung sogenannte Fiducial -Marker auf 
der Schadenoberf lache des Patienten befestigt. Diese Fiducials 
dienen zum Lokalisieren der Aufnahmen unter Beachtung der 
jeweiligen raumlichen Orientierung . 

Der Einsatz bekannter Systeme wird durch einen aufwendigen 
Gerateaufbau sowie durch eine komplizierte und zeitauf wendige 
Bedienerfuhrung, insbesondere bei optischem Tracking einge- 
schrankt . 

Ebenfalls bekannte Tracking-Verf ahren, welche auf die Erfassung 
der Position eines Zeigers fur das bilddarstellende System auf 
magnetische Wechself elder zuruckgreif en, sind in einer Umge- 
bung, die zu magnetischen Storeinf lussen fuhrt, wie dies im 
klinischen Bereich regelmaSig der Fall ist, wenig geeignet. 

Weitere Nachteile bekannter Systeme bestehen in der kompli- 
zierten Handhabung, da der Operateur zusatzlich zum Zeiger eine 
Computertastatur bedienen mu£, urn die Bilddarstellung auszu- 
losen oder Steuerungs- oder Markierungsoperationen auszufvihren. 

In dem Fall, wenn optische Sensoren bzw. optisches . Tracking zur 
Anwendung kommt, sind auf wendige KalibrierungsmaSnahmen not- 
wendig, insbesondere dann, wenn der Operationstisch mit dem 
Patienten im Raum bewegt wird und sich hierdurch unerwiinschte 
Lageveranderungen der optischen Sensorik einstellen. Zur Uber- 
windung dieser Problematik wird auf dem Schadel, bzw. an der 
Kopf halterung, welche fest mit dem Schadel verbunden ist, ein 
optisches Ref erenzierungssystem angebracht . Dieses iiberwindet 
zwar das Kalibrierungsproblem, aufgrund der Grofie dieser 
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Ref erenzierungsmarker und ihrer Anf alligkeit gegen mechanische 
Veranderung sind sie beim Operieren jedoch storend. 



Bisher bekannte Fiducials, d.h. Markierungseinrichtungen zum 
Erstellen von Bilddaten mittels Kernspin- und/oder Computer- 
tomographie bzw. zur Positionserf assung der Lage eines Pro- 
banden und Koordinatenzuordnung bei chirurgischen Eingriffen 
mit Unterstutzung eines Navigationssystems besitzen eine 
relativ grofie raumliche Ausdehnung und fiihren zu unangenehmen 
Behinderungen des Patient en, insbesondere bedingt durch den 
zeitlichen Abstand zwischen den Kernspin- und Computertomo- 
graphie-Auf nahmen einerseits und dem spateren operativen 
Eingriff andererseits . Zur Koordinatenzuordnung mussen namlich 
die Fiducials am Kopf des Patienten verbleiben, was augen- 
scheinlich unangenehm ist. 

Die fur eine Tracking-Einrichtung eines Navigationssystems 
notwendigen Zeiger, auch mit Stylus oder Pen bezeichnet, mussen 
den Anf orderungen hinsichtlich des klinischen Einsatzes ein- 
schliefilich der Sterilisierbarkeit , insbesondere der Dampf- 
sterilisation geniigen. Gleichzeitig sollen derartige Zeiger 
leicht und einfach zu handhaben sein und liber entsprechende 
Mittel zum Auslosen von Schalt- oder Steuerbef ehlen verfiigen. 

Aus dem Vorgenannten ist es Aufgabe der Erfindung, ein kom- 
plexes Naviga t ions sy s t em zur Durchfuhrung und Unterstiitzung von 
chirurgischen Eingriffen anzugeben, wobei das System auf eine 
Tracking-Sensorik zuruckgreif en soil, die eine hochgenaue 
Positionserf assung ermoglicht, ohne dafi das Operationsf eld 
eingeschrankt bzw. die Tatigkeit des Operateurs behindert wird. 
Weiterhin soil das Navigationssystem nahezu in Echtzeit aus 
praoperativen Aufnahmen respektive einer Bilddatenbank eine 3D- 
Visualisierung entsprechend der gewunschten Blickrichtung, die 
mit Hilfe eines Zeigers definiert wird f ermoglichen. Mit dem zu 
schaffenden Navigationssystem soli auch eine Einhand-Steuerung 
der notwendigen Vorgange zur Visualisierung, Speicherung und so 
weiter realisierbar sein. 
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Weiterhin ist es Aufgabe der Erfindung, eine Markierungsein- 
richtung oder Fiducial zum Erstellen von Bilddaten fur eine 
Datenbank mittels Kernspin- und/oder Computertomographie zu 
schaffen, die gleichzeitig zur Positionserf assung der Lage 
eines Probanden und Koordinatenzuordnung bei chirurgischen 
Eingriffen dient, ohne daS beim geforderten Verbleiben der 
Markierungseinrichtung praoperativ bis hin zur Operation 
Nachteile fur den Patienten entstehen. 

Letztendlich gilt es, mit der Erfindung einen Zeiger bzw. 
Stylus fur eine Tracking- Einrichtung eines Navigationssystems 
zur Durchfiihrung und Unterstiitzung von chirurgischen Eingriffen 
auf der Basis eines langgestreckten Handstiick-Gehauses anzu- 
geben, wobei der Zeiger insgesamt den klinischen Anf orderungen 
und den mechanisch- thermischen Belastungen bei der Sterili- 
sation genugen soil . 

Die Losung der Aufgabe der Erfindung erfolgt hinsichtlich des 
Navigationssystems gemafi der Definition nach der Lehre des 
Patentanspruchs 1; bezuglich der Markierungseinrichtung bzw. 
der Fiducials mit einem Gegenstand nach den Merkmalen des 
Patentanspruchs 8 und mit Blick auf den Zeiger fur eine 
Tracking- Einrichtung eines Navigationssystems mit einer 
Merkmalskombination, wie sie im Anspruch 13 offenbart ist. 

Die Unteranspruche stellen hierbei mindestens zweckmaSige 
Ausgestaltungen und Weiterbildungen des jeweiligen Erf in- 
dungsgegenstands bzw. des Systems dar. 

Der erf indungsgemafie Grundgedanke bezuglich des Navigations- 
systems zur Durchfuhrung und Unterstiitzung von chirurgischen 
Eingriffen besteht in der Fortbildung bekannter Losungen der- 
gestalt, daS fiir die Tracking-Einrichtung zum Bestimmen der 
momentanen Position eines Instruments und Ableiten oder Real- 
time-Nachziehen von Darstellungen der Patientenanatomie anhand 
der in einer Bilddatenbank abgelegten Aufnahmen auf Mittel zum 
Erzeugen eines definierten magnetischen Gleichfelds in der 
Navigationsumgebung zuriickgegrif f en wird, wobei ein Zeiger- 
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navigationsinstrument zur Anwendung kommt, welches einen 
integralen Magnetf eldsensor , abgestimmt auf das magnetische 
Gleichfeld des Transmitters, aufweist. 

Erf indungsgemafi wird weiterhin durch ein Sof twaremodul ein 
Extrahieren von anatomischen Strukturen aus den Rohdatensatzen 
der praoperativen Aufnahmen und Bereitstellen dieser Strukturen 
in Form von visualisierbaren 3D-Datensatzen moglich- 

Durch das erwahnte Bildbearbeitungsmodul konnen anatomische 
Strukturen eigenschaf ts- oder umgebungsorientiert aus den 
Eingangs-Summendatensatzen, die praoperativ gewonnen wurden, 
selektiert werden und auf der Basis einer vorgebbaren Segmen- 
tierungsstrategie in diskrete Datensatze umgewandelt werden. 

Ein weiterer Grundgedanke des erf indungsgemaSen Navigations- 
systems besteht darin, daS Mittel zur Anwendung kommen, welche 
eine Memi-gef lihrte Steuerung des Systems durch Bewegungen des 
Zeigernavigationsinstruments auSerhalb des Operationsf elds , 
aber innerhalb einer Navigationsumgebung gestatten, indem ein 
Aktivieren oder Deaktivieren angebotener Menus oder Steuer- 
aktivitaten allein durch die vorerwahnte Bewegung des Navi- 
gationsinstruments vornehmbar ist . 

Der spezielle Gleichf eld-Transmitter zum Erzeugen eines 
Magnetf elds fur die Tracking-Einrichtung ist am Operationstisch 
oder einer dort vorgesehenen Kopfauflage, in einer festen Ver- 
bindung zum Probanden stehend, jedoch auSerhalb des Opera- 
tionsf elds und damit nicht storend angeordnet . Hierdurch ergibt 
sich eine feste, reproduzierbare Lagebeziehung zwischen dem 
Probanden, welcher am bzw. auf dem Operationstisch, insbeson- 
dere einer Kopfauflage fixiert ist, und dem Transmitter, unab- 
hangig von der Lage des Operationstisches im Raum selbst. 

Der Magnetf eldsensor stellt Signale zum Ableiten von Position 
und/oder Bewegungsrichtung des Zeigernavigationsinstruments 
anhand des definierten magnetischen Gleichfelds und dessen 
Orientierung bereit, wobei diese Signale sowohl auf einem 



Meissner, Bolte & 





,M/NIL-.CTT1-J5E/I 



* • • • • • • • 

• • • 

• • • • • • • 



10 



20 




30 



Monitor darstellbar sind als auch zur Steuerung der Nachlade- 
und Aktualisierungsvorgange des Bildbearbeitungsmoduls 
Anwendung f inden . 

In einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist ein 
weiterer Magnetf eldsensor vorgesehen, wobei dieser Sensor am 
Probanden, vorzugsweise cranial, d.h. am Schadel oder einem 
anderen zu navigierenden Korperteil befestigbar ist. Hierdurch 
konnen Lage- und Posit ions veranderungen des Schadels oder 
Korperteils bezogen auf den Gleichf eld-Transmitter erfaSt 
werden. Durch diesen zusatzlichen Sensor konnen Lageabweichun- 
gen, die ansonsten zu einem neuen Einmessen oder Einjustieren 
des Systems fiihren, systemintern automatisch korreliert bzw. 
ausgeglichen werden. Der Operateur kann in diesem Fall, wenn 
dies operationstechnisch erforderlich ist, die Position des 
Schadels in gewunschter Weise verandern, ohne daS die Naviga- 
tionsmoglichkeit durch fehlende Justierung oder erf orderliches 
Neujustieren eingeschrankt ist. Mit anderen Worten ermoglicht 
der weitere Magnetf eldsensor das Bereitstellen von Korrektur- 
daten, die dem Steuerrechner zugefvihrt werden, urn ein quasi 
dynamisches oder bezogen auf die Ursprungsanderung verander- 
liches Koordinatensystem zu bestimmen. 

Mittels des vorstehend kurz beschriebenen Systems wird der 
Operateur respektive der Bediener weitgehend entlastet und die 
Zahl moglicher Fehlerquellen in der Bedienerf uhrung reduziert . 
Dies ist insbesondere durch das virtuelle Steuerpult moglich, 
mit Hilfe dessen der Operateur ohne fremde Hilfe alle wesent- 
lichen Funktionen des Navigationssystems bzw. des dort imple- 
mentierten Computers bedienen und kontrollieren kann. Im 
einzelnen besteht die Moglichkeit, die Darstellungsf ormen zu 
andern, die Ansichten der anatomischen Strukturen und/oder das 
Einschalten spezifischer Funktionen vorzunehmen. Hierfiir wird 
ein ubersichtliches Menii auf dem Monitor oder Display genutzt, 
wobei ein Aktivieren oder Deaktivieren durch die erwahnte ein- 
fache raumliche Bewegung des Navigationsinstruments aufierhalb 
des Operationsf elds realisiert wird. 
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Die Anwendung eines Tracking-Systems auf der Grundlage von 
Feldstarkemessungen von konstanten, d.h. Gleichmagnetf eldern, 
wird eine Signalverf alschung, verursacht durch elektromagne- 
tisch induzierte Feldiiberlagerung, wirksam unterdriickt . Die 
Komponenten des Navigationssystems, insbesondere der Gleich- 
feld-Transmitter, konnen unterhalb steriler Operationsf eld- 
Abdeckungen angeordnet werden, wodurch das Umfeld und Sichtfeld 
des Operateurs nicht eingeschrankt ist und eine Storung des 
operativen Ablaufs entfallt. Im Vergleich zu optischen Navi- 
gationssystemen ist der Aufbau der erf indungsgemaSen Losung 
unempf indlich gegeniiber mechanischen Erschiitterungen . Zusatz- 
lich kann der Patient ohne Navigationseinschrankung frei mit 
dem Operationstisch im Raum bewegt werden. Die automatisierte 
Bildbearbeitung des vorliegenden Systems fuhrt zu einer 
wesent lichen Verkurzung der Vorbereitungszeiten, wobei die 3D- 
Darstellung des Gehirns auf dem Monitor und der Anblick des 
Gehirns nach Craniotomie identisch sind, wodurch der Chirurg 
bereits vor dem Eingriff erweiterte Moglichkeiten zur Opera- 
tionsplanung erhalt . 

Fur die Anwendung des Navigationssystems wird in an sich 
bekannter Weise der Kopf des Patienten vor der Operation durch 
den Neurochirurgen fixiert, wobei auf entsprechende mechanische 
Kopfstvitzen zuriickgegrif f en wird. Das Kopf stutzsystem kann aus 
gangigen Materialien wie Aluminium oder hochlegiertem Stahl 
bestehen, ohne daS Storungen der Tracking-Einrichtung zu 
befurchten sind. Mit Hilfe des Navigationssystems wird beim 
Einmessen die Kopfposition des Patienten im Raum registriert 
und es wird zunachst automatisch eine Bildperspektive aus der 
Sicht des Operateurs in einer 3D-Graf ikdarstellung angeboten. 
Die Position des Operationstisches selbst hat keinen EinfluS 
auf den NavigationsprozeS, weil eine feste Lagebeziehung 
zwischen der Kopf halterung und dem Transmitter der Tracking- 
Einrichtung besteht. 

Fur bevorzugte neurochirurgische Anwendung wird, wie dargelegt, 
zunachst das 3D-Abbild des Gehirns zu Beginn des Eingriffs aus 
der Blickperspektive des Operateurs dargestellt. Diese Per- 
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spektive kann jedoch unter Verwendung des Navigations instru- 
ments, d.h. des Zeigers, welcher spater beschrieben wird, 
jederzeit geandert werden . 
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In einer Aus fuhrungs form der Erfindung ermoglicht das Navi- 
gationssystem als Zusatzf unktion die Dokumentation elektro- 
physiologischer Messungen. Hierfiir kann auf die Bildschirm- 
darstellung der Hirnoberf lache das Auftragen von Markierungen 
erfolgen, die mit Hilfe des Navigationsinstruments , d.h. des 
Zeigers gesetzt werden. Mit dem Zeiger/Stylus sind Papier- 
Markierungen, sogenannte Tags, anfahrbar und uber Knopf druck 
konnen diese Positionen gespeichert werden. Der Operateur kann 
Ziffern und Farben uber ein am Monitor dargestelltes Steuerfeld 
auswahlen. Zusatzlich besteht die Moglichkeit, die Dokumenta- 
tion mit einer Zeitmarkierung zu erganzen. Die so erstellten 
Dokumente sind abspeicherbar und konnen zu einem spateren 
Zeitpunkt uber einen angeschlossenen Drucker ausgegeben werden, 
was fur die nachf olgende Operationsbeschreibung und -abrechnung 
von Vorteil ist . 

Fur die Navigation ist es, wie allgemein bekannt, notwendig, 
eine Verbindung zwischen dem virtuellen Bild des Gehirns und 
dem realen Gehirn des im Operationssaal auf dem Operationst isch 
befindlichen Patienten herzustellen . Hierfiir werden eindeutige 
Positionen benotigt, die sich sowohl im realen als auch im 
virtuellen System wiederf inden . Gfundsatzlich kommen anato- 
mische Landmarken zur Anwendung, wobei durch Verschiebungen der 
Haut und die GroEe der Landmarken eine punktgenaue Zuordnung 
nicht immer erreicht werden kann. 

Aus vorstehend genanntem Grund weisen bekannte Navigations- 
systeme zusatzlich Ref erenzpunkte bzw. Marker oder Fiducials 
auf. Diese Marker bestehen aus Materialien, die sich bei der 
Kernspin- und/oder Computertomographie nachweisen lassen. 

Unter Beachtung der erf orderlichen Prazision, aber auch bei 
Berucksichtigung der Hautverschiebung wurden Markersysteme 
bekannt, die durch Verschraubung am Schadelknochen fixiert 
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werden. Alternativen bestehen in dem Einsatz von GebiSschienen, 
die der Patient wahrend der Untersuchung bei der Tomographie 
und auch im Operationssaal fest im Mund halten muS. Derartige 
Methoden sind mit einem hohen finanziellen und zeitlichen 
Aufwand verbunden und in ihrer Anwendung fur den Patienten 
auBerst unangenehm. Das Einschrauben von Markern kann aufgrund 
der hiermit verbundenen invasiven Handlung im Regelfall nur von 
einem Arzt durchgeftihrt werden, was die Kosten weiter erhoht . 

GemaS einem erganzenden Grundgedanken der Erfindung wurde daher 
eine spezielle Markierungseinrichtung bzw. Fiducial zum 
Erstellen von Bilddaten fur eine Datenbank mittels Tomographie 
einerseits sowie andererseits zur Positionserf assung der Lage 
eines Probanden und Koordinatenzuordnung beim chirurgischen 
Eingrif f geschaf f en. 

Erf indungsgemaS ist ein Trager vorhanden, welcher als flachi- 
ges, mindestens teilf lexibles Gebilde mit einem im wesentlichen 
zentrischen, auf der der Klebeflache abgewandten Seite hervor- 
stehenden Rastknopf vorliegt . 

Die eigentliche Markierungssubstanz wird von einem im wesent- 
lichen zylindrischen Gehause, welches leicht handhabbar ist # 
aufgenommen. Der Gehauseboden weist bevorzugt eine konkave Form 
oder einen Rucksprung auf , wobei am Gehauseboden eine im 
wesentlichen zentrische Rastaufnahme oder bezogen auf den 
Rastknopf ein Rastgegenstiick angeordnet ist . 

Der Rastknopf einerseits und die Rastaufnahme oder das Rast- 
gegenstiick andererseits ermoglichen das Anbringen des zylin- 
drischen Gehauses nach dem Befestigen des Tragers am Probanden 
respektive das Losen des Gehauses zu einem spateren Zeitpunkt 
einschlieSlich Wiederanbringen des letzteren. 
Der Patient kann so nach oder zwischen den Tomographie -Auf - 
nahmen vom relativ groSvolumigen zylindrischen Gehause mit 
Markierungssubstanz befreit werden und sich ungehindert 
bewegen. Fur weitere Auf nahmen und zur spateren operativen 
Behandlung sind die zylindrischen Gehause posit ionsgenau wieder 
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befestigbar oder es konnen spezielle EinmeShilf en im Opera- 
tionssaal unter Nutzung des Rastknopfs aufgesteckt werden. 

Die gewahlte Klebebeschichtung in Verbindung mit der konkaven 
oder einen Rucksprung aufweisenden Form des Gehausebodens , 
wobei die Krummung in etwa der Schadelkalotte entspricht, 
stellt sicher, daS der folienartige Trager bzw. die Klebeplatte 
zum Kunststof f korper, d.h. zum Gehause fur die Markierungssub- 
stanz herangezogen wird. Auf diese Weise gelingt es, auch bei 
verschiedenen Krummungsradien, d.h. unterschiedlichen Schadel- 
abschnitten einen gleichbleibenden Abstand zwischen Markie- 
rungssubstanz, die sich beispielsweise in einem Kugelgehause 
befindet, und der Hautoberf lache zu erreichen. Letztendlich 
werden hierdurch auch Fehler beim Einmessen vermieden, da der 
EinmeSkorper von den Abmessungen her, insbesondere bezuglich 
der konkaven oder Rucksprung -Ausbildung des Bodens dem zylin- 
drischen Korper mit Markierungssubstanz oder einer Aufnahme 
hierf ur entspricht . 

In einer Ausf lihrungsf orm weist das zylindrische Gehause der 
Markierungseinrichtung einen abnehmbaren Gehausedeckel , 
vorzugsweise aus einem durchsichtigen Kunststof f auf, so daS 
die Markierungssubstanz kontrolliert werden kann, aber auch 
austauschbar ist. 

Die Markierungssubstanz fur die Kernspintomographie selbst ist 
eine Fliissigkeit oder ein Gel, welche bzw. welches sich in 
einem Kugel- oder geschlossenen Zylindergef aS befindet, wobei 
der AuBendur chme s s er der Kugel oder des Zylinders im wesent- 
lichen dem Innendurchmesser des zylindrischen Gehauses mit 
Rastauf nahme oder Rastgegenstiick entspricht. Die verwendete 
Substanz ist so gewahlt, daS sie im Kernspin sowie im Tl- als 
auch im T2-gewichteten Bild gut sichtbar ist. Die Besonderheit 
im Vergleich zu bekannten Markern liegt darin, daS diese 
iiblicherweise nur im Tl- oder im T2-Bild gut sichtbar sind. 
Gleichzeitig ist die Markierung iiber den Kontrastunterschied 
zwischen der Kugel und dem Gehause auch in der Computertomo- 
graphie gut zu erkennen. Auf diese Art kann selbst bei der Wahl 
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der falschen Markierungshilf e noch relativ problemlos jede 
beliebige, vom Benutzer ausgewahlte Markierung auf den CT- oder' 
Rontgenbildern erkannt werden. Diese MaSnahme dient dazu, im 
Falle einer falsch ausgewahlten Markierungshilf e den Patienten 
nicht nochmals einmessen zu tnussen und insbesondere bei der CT- 
Markierung eine zusatzliche Strahlenbelastung zu verhindern. 

Es sei an dieser Stelle angemerkt, date selbstverstandlich auch 
eine kinematische Umkehr von Rastknopf und Rastaufnahme oder 
Rastgegenstiick denkbar ist, ohne das erf indungsgemaJSe Prinzip 
der Trennung von Trager und zylindrischem Korper zur Aufnahme 
der eigentlichen Markierungssubstanz zu verlassen. 

Wie bereits kurz dargelegt, ist erf indungsgemaS ein EinmeS- 
korper vorgesehen, welcher ein geschlossenes , in seinen 
Abmessungen und seiner bodenseitigen Ausbildung dem zylin- 
drischen Gehause entsprechende Gestalt besitzt. Der EinmeS- 
korper weist deckelseitig eine Markierungsausnehmung auf, 
welche sich in einer solchen Position befindet, die gleich dem 
Mittel- oder Schwerpunkt der Kontrastmarkierungssubstanz bzw.. 
des Kugel- oder Zylindergef aSes fur eine derartige Substanz 
ist. Diese Markierungsausnehmung kann mit einem Zeiger oder 
Stylus angetastet werden, urn den EinmeSvorgang zu erleichtern. 

Bevorzugt besteht das zylindrische Gehause zur Aufnahme der 
Markierungssubstanz und/oder der EinmeSkorper aus Kunststoff- 
material, wobei der Trager bevorzugt eine einseitige im Bereich 
des Rastknopf s verstarkte klebebeschichtete Folie umfaSt. 

Speziell zur Anwendung fur das beschriebene Navigationssystem 
wird ein Zeiger fur die erf orderliche Tracking-Einrichtung 
vorgeschlagen, wobei der Zeiger die Form eines langgestreckten 
Handstiick-Gehauses besitzt , weiterhin im Gehauseinneren ein 
vorzugsweise gekapselter Sensor vorhanden ist und mindestens 
teilweise aus dem Gehause eine Tastspitze oder eine Tast- 
spitzen- bzw. Einf iihrhilf eauf nahme hervorsteht . 
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Erf indungsgemafi ist der gekapselte Sensor mit der Tastspitze 
oder der Tastspitzenauf nahme mittels eines gegenuberliegende 
Offnungen aufweisenden Kdrpers starr verbunden. 

Der Verbindungskorper mit jeweils in den Offnungen befindlichem 
Sensor und Tastspitze ist dann bezuglich des Handstiick-Gehauses 
nachgiebig, d.h. spannungsf rei , quasi kardanisch gelagert . 

Der Verbindungskorper wird aus einem yerf ormungsstabilen und 
temperaturbestandigen Kunststoff oder Titan hergestellt. Um die 
gewiinschte Spannungsf reiheit zwischen Verbindungskorper und 
damit der Verbundanordnung aus Sensor und Tastspitze bezuglich 
des Gehauses zu erreichen, ist zwischen Verbindungskorper und 
der Gehauseinnenseite ein Ringspalt ausgebildet. Zur Abdichtung 
zwischen Verbindungskorper und Gehause oder einem Uberwurf und 
dem Gehause sind elastische Dichtmittel, bevorzugt elastische 
Dichtringe vorhanden. 

Mit Hilfe des Zeigers, d.h. der dort vorhandenen Tastspitze, 
beruhrt der Operateur den Teil des Situs, der zu identif izieren 
und mit Hilfe der Navigationseinrichtung darzustellen ist. Der 
im Handstiick befindliche Sensor iibermittelt die Position des 
Zeigers und damit auch die Position und Richtung der Spitze und 
leitet diese zum Navigationsgerat weiter. Das Navigationsgerat 
ermoglicht dann eine Darstellung quasi von der Position der 
Spitze und der gegebenen Ausrichtung im Raum ausgehend auf dem 
Display bzw. Monitor. Hierfur wird durch eine geeignete Kabel- 
verbindung oder auf drahtlosem Wege eine Ubermittlung der 
Positionswerte in ein virtuelles Abbild des realen Situs vor- 
genommen . 

Der Zeiger dient demnach der Bedienung des gesamten Systems, 
wobei hier, wie eingangs erwahnt, zwischen einem Operationsf eld 
und einem Steuerfeld unterschieden wird. In dem Fall, wenn der 
Operateur den Zeiger in das Steuerfeld hinein bewegt, wird die 
Auswahl und das Aktivieren von auf dem Monitor angebotenen 
Menus und damit die Steuerung des Systems moglich. 
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Das Bestatigen ocier Auslosen einer angewahlten Funktion kann 
uber einen im Zeiger angeordneten Taster, der uber eine 
Signalleitung mit dem Navigationssystem bzw. dem Steuerrechner 
in Verbindung steht, erfolgen. 

5 

Die Tastspitze des Zeigers besteht aus einem biegefesten 
Material, vorzugsweise Edelstahl oder Titan. Alternativ besteht 
uber die erwahnte Aufnahme die Moglichkeit , Punktionshilf en 
oder Einf uhrhilf en fur Kateder und so weiter zu befestigen. Den 
10 eingesetzten Spitzen ist gemeinsam, daS sie einen zum unter- 
suchenden Objekt gerichteten Punkt aufweisen, der als Naviga- 
tionsbezugspunkt dient . Der Bezugspunkt selbst ist frei wahl- 
bar. Letzteres ist moglich, weil der im Zeiger befindliche 
Sensor des Navigationssys terns unabhangig vom System selbst auf 
das gegebene virtuelle Zentrum mifit . Die Spitze des Zeigers 
wird iiber einen Vektor definiert, der zur gegebenen Position 
des Sensors hinzugerechnet wird. Zur Bestimmung dieses Vektors 
ist die bereits erwahnte EinmeGprozedur notwendig. Konkret wird 
der Zeiger an einer festen Position, z.B. unter Verwendung der 
20 EinmeShilfe um seine Spitze bewegt . Das Navigationssystem 

erfaSt dabei mit Hilfe der Tracking-Einrichtung die Bewegung 
undberechnet aufgrund der bekannten Position der Spitze, wie 
sich die Spitze des Systems zur Lage des Sensors verhalt . 

25 Der erf indungsgemaGe Zeiger fur die Tracking-Einrichtung des 

Navigationssystems ist weitgehend f lussigkeits- und dampfdicht, 
so daS eine Sterilisation, wie klinisch iiblich, moglich ist. 
Durch den Verbindungskorper und die Anordnung des letzteren im 
langgestreckten Gehause ist gewahrleistet , dafi auch bei 
3 0 Spannung und/oder Temperaturwechselbelastungen die Position 
zwischen Sensor und Spitze unverandert. bleibt , um die 
geforderten Genauigkeiten bei der Positionserf assung und 
Navigation zu erreichen. 

35 Die Erfindung soil nachstehend anhand von Ausf uhrungsbeispielen 
sowie unter Zuhilfenahme von Figuren naher erlautert werden . 



Hierbei zeigen : 
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Fig. 1 einen prinzipiellen Ablauf eines bildgestutzten 
Navigationsverf ahrens ; 

Fig. 2 die Anordnung eines Transmitters der Tracking-Ein- 
richtung am Operationstisch; 

Fig. 3 die Anordnung eines weiteren Sensors zur Detektion der 
Kopfbewegung des Patienten; 

Fig. 4 die Aufteilung von Operationsf eld und virtuellem 

Steuerfeld zur Bedienung des Systems mittels Zeiger 
bzw. Stylus; 

Fig. 5 eine Monitordarstellung mit dem Menu fur die Marker- 
registrierung; 

Fig. 6 eine Monitordarstellung mit dem Menu Uberprufung der 
Marker bzw. Fiducials; 

Fig. 7 eine Monitordarstellung mit virtuellem Keypad; 

Fig. 8 eine Darstellung mit dem Feld zum Auslosen und Durch- 
fiihren intraoperativer Dokumentationen; 

Fig. 9 eine Schnittdarstellung der teilbaren Markierungs- 
einrichtung; 

Fig. 10 eine perspektivische Darstellung der kompletten 
Markierungseinrichtung; 

Fig. 11 eine perspektivische Darstellung des Tragers der 
Markierungseinrichtung, jedoch mit auf gestecktem 
EinmeSkorper ; und 



Fig. 12 



eine Schnittdarstellung des Zeigers oder Stylus fur 
die Tracking-Einrichtung . 
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Das Navigationssystem gemaS Ausf uhrungsbei spiel benotigt 
moglichst genaue Bilddaten der anatomischen Strukturen des 
Patienten. Diese Bilddaten werden, wie in der Fig. 1 gezeigt, 
entweder durch Computertomographie und/oder Kernspintomographie 
bereitgestellt . 

Computertomographische Darstellungen sind dann vorteilhaft, 
wenn es sich urn Abbildung von knochemen Strukturen handelt. 
Fur die Darstellung von Weichteilen, z.B. des Gehirns, wird 
bevorzugt die Kernspintomographie angewandt . Zur Aufnahme und 
zur nachtraglichen Positionserf assung werden sogenannte Marker 
am Kopf des Patienten angebracht . Die Marker weisen eine 
Fliissigkeit oder ein Gel auf, welches je nach dem angewandten 
Tomographieverf ahren fur eine ausreichende Kontrastdarstellung 
und damit Erkennbarkeit der Marker sorgt . 

Nach einem Datentransf er liber ein lokales Netzwerk oder ent- 
sprechende Speichermedien werden die gescannten Aufnahmen 
automat isiert weiterverarbeitet , wobei das Ziel dieser Auf be - 
reitung oder Bildbearbeitung darin besteht, eine 3D-Darstellung 
des Gehirns moglichst authentisch zu erreichen, urn den 
Chirurgen bereits vor dem Eingriff in die Lage zu versetzen, 
die Operation zu planen und diese minimalinvasiv zu gestalten. 
Uber Segmentierungsschritte wird durch Anwendung mathematischer 
Verfahren die Moglichkeit geschaffen, bestimmte anatomische 
Strukturen aus den Summendatensatzen herauszuarbeiten . 

Fur die Neuronavigation ist es dann erf orderlich, eine Ver- 
bindung zwischen dem erhaltenen virtuellen Bild des Gehirns, 
welches sich aus den gescannten Daten erstellen laSt, und dem 
realen Gehirn im Operationssaal herzustellen . 

Hierfiir werden eindeutige Positionen benotigt, welche sich 
sowohl im realen als auch im virtuellen System wiederf inden . Urn 
derartige Positionen zu bestimmen, werden zusatzliche Marker 
verwendet, welche als Ref erenzpunkte dienen. Die Marker 
befinden sich in derselben Umgebung wie diejenigen, welche fur 
die MR- oder CT- Aufnahmen Verwendung fanden. Beziiglich des 
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Aufbaus und des Einsatzes der Marker gemaE Ausf uhrungsbei spiel 
sei auf die nachfolgende Beschreibung der Fig. 9 bis 11 ver- 
wiesen . 

Zur Positionserf assung besitzt das Navigationssystem gemaS 
Ausf uhrungsbei spiel einen magnetischen Gleichf eld-Transmitter 
T, welcher am bzw. mit dem Operationstisch OPT verbunden ist . 
Der Kopf des Patienten ist, wie in der Fig. 2 dargestellt, uber 
eine spezielle Kopf halterung KH fixierbar. Im Operationsf eld OF 
befinden sich keine den Operateur behindernden Einrichtungen 
der Sensorik bzw. des Navigationssys terns . 

Bei einem weiteren Ausf lihrungsbeispiel , illustriert anhand der 
Fig. 3, ist ein weiterer Sensor, ein sogenannter Kopf sensor KS 
am Kopf des Patienten befestigt, um bei einer nicht starren 
Fixierung des Kopfes Bewegungen dieses automatisch zu erfassen, 
ohne daS ein manuelles Kalibrieren je nach Lageveranderung 
er f order lich wird. Die vom Kopf sensor erfaEten Korrekturdaten 
werden einem nicht gezeigten Steuerrechner zugefuhrt, um ein 
quasi dynamisches oder bezogen auf die Ursprungsanderung 
veranderliches Koordinatensystem zu bestimmen, ohne daS die 
Eigenschaf ten des Navigationssys terns , d.h. die exakte Zuordnung 
von virtuellem und reellem Bild verlorengehen.. 

Aufgrund der festen Lagebeziehung zwischen dem Transmitter T 
und dem ' Patienten treten keine durch mechanische Erschut- 
terungen bedingte oder auf Veranderungen oder Bewegungen des 
Operationstisches im Raum zuruckzuf uhrende Ungenauigkeiten bei 
der Pos i t ions zuordnung und der Bilddarstellung anhand der 
gespeicherten 3D-Datensatze auf. 

Mit Hilfe der Fig. 4 soil verdeutlicht werden, wie ohne weitere 
Eingabehilf smittel allein durch Aufteilung von Operations- OF 
und Steuerfeld SF und Hinein- oder Herausbewegen des spater 
beschriebenen Zeigers oder Stylus bezviglich dieser Felder ein 
Aktivieren der in den Fig. 5 bis 8 gezeigten Menus und das 
Auslosen von Steuerbef ehlen erfolgen kann. 
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Das entsprechende Umschalten erfolgt durch das Erkennen des 
Uberschreitens eines raumlichen Abstands oder Grenze, in der 
sich der im Zeiger befindliche Sensor, der das Magnet f eld 



Steuerbef ehle konnen durch ein im Gehause des Zeigers bef ind- 
liches elektronisch.es Schaltelement , z.B. Taster, ausgelost 
oder bestatigt werden. 

Fig. 5 zeigt eine Hardkopie des Navigat ionsscreens, d.h. ein 
Monitorbild, wobei sich der Arbeitsablauf gerade im Stadium des 
Prozesses der Registrierung der Marker befindet. Wie dem Moni- 
torbild entnommen werden kann, sind z.B. bis zu sechs Marker 
verwendbar, so daS sich insgesamt eine hohe Reproduzierbarkeit 
auch dann ergibt, wenn im Laufe der Operationsvorbereitung sich 
ein Marker lost oder entfernt werden muS. An sich sind beliebig 
viele Marker verwendbar, wobei eine optimale Zahl bei 4 bis 5 
liegt. 

Die Fig. 6 bis 8 zeigen weitere Aufnahmen des Navigations - 
screens, und zwar das sogenannte Fiducial -Management , das 
virtuelle Keypad zum Steuern des Navigationssystems und die 
Moglichkeit der intraoperativen Dokumentation zur nachf olgenden 
Bewertung oder Auswertung der Behandlung. Hinsichtlich des 
EinmeSvorgangs mit Hilfe der EinmeEkorper nach Fig. 11 sei 
angemerkt, daS dieser Schritt zur Herstellung einer vorge- 
gebenen raumlichen, d.h. koordinatenseitig definierten 
Beziehung des Kopfesdes Patienten zu seinem auf dem Monitor 
darstellbaren virtuellen Bild erfolgt. Hierfiir werden die 
EinmeShilfen respektive die Einmefikorper auf die speziellen 
Trager aufgesteckt, die sich bereits auf der Haut des Patienten 
befinden. Die EinmeSkorper weisen, wie spater erlautert, Ver- 
tiefungen auf, die mit der Tastspitze des Zeigers bzw. des 
Stylus in beliebiger Reihenfolge beruhrt werden. Das Erreichen 
dieser Position wird durch Betatigung des erwahnten Tasters, 
der sich am Zeiger befindet, bestatigt. Die Position selbst 
wird durch automatische Lageerf assung des im Zeiger vorhandenen 
Sensors vom Navigat ionscomputer registriert und durch das 
Aufleuchten einer Schaltflache am Display angezeigt. Nach der 
Registrierung aller Positionen ist das Navigat ionssystem 



ausgesendet vom Transmitter erfaSt, befindet. Entsprechende 
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einsatzbereit , wobei fur neurochirurgische Anwendungen eine 
Voreinstellung dergestalt gegeben ist, dafi das 3D-Abbild des 
Gehirns zunachst aus der Blickperspektive des Operateurs dar- 
gestellt wird. Selbstverstandlich kann mit Hilfe des Zeigers 
und der Funktion "View" des virtuellen Menus diese Blickrich- 
tung jederzeit geandert werden. 

Die erwahnten Marker konnen vor dem Eingriff vom Kopf des 
Patienten entfernt werden, so daS Behinderungen ausgeschlossen 
sind. 

Die Markierungseinrichtungen oder Fiducials fur das vorge- 
schlagene Navigationssystem sollen nachstehend unter Bezugnahme 
auf die Fig. 9 bis 11 naher erlautert werden. 

Die einzusetzenden Markierungseinheiten werden am entsprechen- 
den Objekt, beispielsweise am menschlichen Schadel befestigt 
und gemeinsam mit den jeweiligen bildgebenden Verfahren auf- 
grund der vorhandenen Kontrastsubstanzen abgebildet. Davon 
unabhangig ist die Position dieser Markierungseinheiten zu 
einem spateren Zeitpunkt, namlich im Operationssaal definier- 
bar. Mittels einer Zusammenf iihrung von Positionsdaten liber die 
Lage der Markierungseinheiten auf dem bildgebenden Verfahren, 
d.h. in den Bilddatensatzen und in der Realitat besteht dann 
die Moglichkeit eines Koordinatenangleichs . Dies wiederum ist 
die Grundlage der Zuordnung beliebiger Punkte im gegebenen 
Koordinatensystem, so daS eine entsprechende Navigation moglich 
wird . 

Fig. 9 zeigt eine Querschnittsdarstellung durch die spezielle, 
teilbare Markierungseinrichtung . Ein am Probanden bef estigbarer 
Trager 600 besteht bevorzugt aus einer mit einer einseitigen 
Klebebeschichtung versehenen Kunststof f f olie . Demnach ist also 
der Trager 600 als flachiges Gebilde ausgefiihrt und besitzt 
vorzugsweise eine Kreisform. Der Trager ist verschieden aus- 
fiihrbar, z.B. mit einer groSen Kleberflache fur Erwachsene und 
einer kleinen fur Kinder, die mit jeweils unterschiedlichen 
Klebebeschichtungen an die verschieden empf indlichen Hauttypen 
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angepaSt worden sind. Im Ausfuhrungsbeispiel ist der Rastknopf 
aus Carbon, was den Vorteil hat, daJS bei hoher Festigkeit weder 
eine Artef aktbildung in der Kernspintomographie noch in der 
Computertomographie hervorgeruf en wird. 

Auf der der Klebeflache abgewandten Seite des Tragers 600 ist 
ein hervorstehender Rastknopf 500 vorhanden. Dieser Rastknopf 
500 dient der Befestigung eines zylindrischen Gehauses 200, 
welches bodenseitig eine Rastaufnahme oder ein Rastgegenstiick 
400 besitzt . Die Bodenflache 700 des zylindrischen Gehauses 200 
ist konkav geformt oder besitzt einen entsprechenden Ruck- 
sprung. 

Durch Rastknopf 500 und Rastaufnahme 400 kann das zylindrische 
Gehause mit dem Trager 600, der bereits am Patienten fixiert 
ist, verbunden werden. Nach erfolgter Aufnahme, d.h. dem 
Tomographie- Scanning, kann der gut handhabbare, hervorstehende 
zylindrische Korper bzw. das zylindrische Gehause 2 00 vom 
Patienten entfernt und es kann dann im Operationssaal zum 
Einmessen der in der Fig. 11 gezeigten EinmeSkorper 900 auf- 
gesteckt werden. 

Das zylindrische Gehause 200 besitzt, wie in der Fig. 9 
erkennbar, eine Offnung, welche wiederum der Aufnahme einer 
Kugel 3 00 dient, welche im Inneren eine Kontrastf liissigkeit 
oder ein Kontrastgel fur die Kernspin- bzw. Computertomographie 
aufnimmt . 

Das zylindrische Gehause 200 ist mit einem durch ein Werkzeug 
abnehmbaren Deckel 10 0 verschlossen, wobei der Deckel 100 
bevorzugt aus einem durchsichtigen Kunststoff material besteht . 
Durch letztere Materialeigenschaf t besteht die Moglichkeit , den 
Zustand der Kugel 300 respektive der dort befindlichen Markie- 
rungsf liissigkeit zu erfassen. Gleichzeitig kann die Kugel 3 00 
mit der Markierungssubstanz gegen eine andere geeignete ausge- 
tauscht werden. Grundsatzlich sind die Fiducials fertige 
Gebilde, die fur die jeweiligen Auf nahmetechniken optimierte 
Kugeln enthalten. 
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Die Form der Bodenflache 700 ermoglicht es, Krummungen des 
Objekts, beispielsweise des menschlichen Schadels, auszu- 
gleichen, ohne daS sich der Sitz der Markierungseinrichtung 
andert oder instabil wird. Daruber hinaus ist in dieser Boden- 
flache 70 0 die erwahnte Ausnehmung als Rastauf nahme 4 00 
respektive Gegenstiick zum Rastknopf 500 befindlich. 

Das Material des Tragers 600 mit der Klebeflache besitzt eine 
an die Haut angepaSte Beweglichkeit und kann der Korperober- 
flache folgen, ist jedoch in sich verzerrungsstabil , so dafi die 
zur exakten Markierung erf orderliche Position des Rastknopfs 
500 bevorzugt in der Mitte des Tragers 600 erhalten bleibt . Die 
Offnung im zylindrischen Gehause 200 der Markierungseinrichtung 
ist so beschaffen, daS die Kugel mit der Markierungssubstanz 
sicher und quasi unbeweglich, d.h. in ihrer Lage stabil 
gehalten wird. 

Fig. 2 zeigt die komplette Markierungseinrichtung, d.h. den 
Trager 600 mit auf gestecktem zylindrischen Gehause 200 
inklusive Deckel 100. 

Nach Durchfiihrung der Tomographieauf nahmen wird das zylin- 
drische Gehause 200 mit der die Kontrast -Markierungssubstanz 
aufnehmenden Kugel 300 vom Trager 600 iiber die losbare Ver- 
bindung entfernt und es kann sich der Patient ungehindert 
bewegen. Durch die am Patienten verbleibende Tragerfolie bzw. 
den anhaftenden Trager 600 mit Rastknopf 50 0 besteht des 
weiteren die Moglichkeit, unter exakter Positionszuordnung 
praoperativ den gewunschten EinmeSvorgang durchzuf uhren . Fur 
das Einmessen wird die in der Fig. 3 gezeigte Einmefihilfe in 
Form eines EinmeSkorpers 900 auf gesteckt . Der EinmeSkorper 
stellt bevorzugt einen Vollkorper aus Kunststoff dar, dessen 
wesentliches Merkmal eine Vertiefung 800 im Zentrum ist, wobei 
diese Vertiefung 800 exakt dem Mittelpunkt bzw. dem Schwerpunkt 
der Kugel 300 mit der Markierungssubstanz entspricht . Auf diese 
Weise ist sichergestellt , daS beim Einmessen mit dem Zeiger 
oder Stylus der virtuelle und der reale Kugelmittelpunkt der 
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Markierungseinrichtung zur Ubereinstimmung kommen. Es ist also 
nach Einmessen eine exakte Uberlagerung der virtuellen Bilder 
aus dem Navigationssystem und des irealen Schadels moglich. 
Nach erfolgtem Einmessen kann der EinmeSkorper , aber auch der 
gesamte Marker, d.h. der Trager, vom Kopf entfernt werden. 

Beziiglich der Ausfiihrung des Zeigers oder Stylus fur eine 
Tracking-Einrichtung des vorgestellten Navigationssystems sei 
auf Fig. 12, welche eine Schnittdarstellung zeigt, verwiesen. 

Der Zeiger weist eine Tastspitze 1 oder aber auch eine Tast- 
spitzenauf nahme, z.B. fur Einf uhrhilf en auf. Gegemiberliegend 
bef indet sich ein spezieller elektromagnetischer Sensor 5 . Der 
Sensor 5 und die Tastspitze 1 sind uber einen Korper 3 fest 
miteinander verbunden. Der Korper 3 wiederum ist beziiglich des 
eigentlichen langgestreckten Handstiick-Gehauses 8 nachgiebig 
und spannungsf rei, quasi kardanisch, gelagert . 

Der Verbindungskorper 3 besteht bevorzugt aus einem verfor- 
mungs- und temperaturstabilen Kunststoff oder Titan. 

Im langgestreckten Gehause 8 befindet sich eine Offnung zur 
Auf nahme eines Tasters 6 . Der elektrische Ausgang des Sensors 5 
ist ebenso wie der AnschluS des Tasters 6 liber eine Signal - 
leitung 7 verbunden und nach auSen gef uhrt . 

Der Taster 6 ist im Handstuck-Gehause 8 dampf- und flussig- 
keitsdicht bef estigt . 

An dem der Tastspitze 1 gegeniiberliegenden bzw. dem distalen 
Ende des Zeigers gegeniiberliegenden Ende des Gehauses 8 ist ein 
dampf- und f liissigkeitsdichter KabelauslaS 9 befindlich, wobei 
der Verbindungskorper 3 und der KabelauslaS 9 durch Uberwurfe 
2, 10 mechanisch losbar mit dem Gehause 8 verbunden sind. Zum 
Gewahrleisten der erf orderlichen Dichtheit sind elastische 
Dichtelemente bevorzugt in Form von Dichtringen 4 und 11 im 
Bereich der Uberwiirfe 2 und 10 vorhanden. 
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Der Verbindungskorper 3 bef indet sich mindestens mit seiner 
Sensorauf nahmeof f nung, d.h. mit dem Sensor 5 innerhalb des 
Gehauses 8, wobei zwischen dem Verbindungskorper 3 und der 
Gehauseinnenseite ein Ringspalt 12 ausgebildet ist. 

Mit Hilfe der Tastspitze 1 wird das zu navigierende Objekt 
beriihrt, wobei die entsprechende Lage durch die Zuordnung von 
Sensor 5 und Tastspitze 1 und dem sich hieraus ergebenden 
Vektor ermittelt wird. Diese Lageposition dient dem Steuer- 
rechner des Navigationssystems zum Selektieren derjenigen 
virtuellen Bilder, welche sich in quasi Blickrichtung der 
Tastspitze bef inden. 

Der Verbindungskorper 3 besteht bevorzugt aus einem verfor- 
mungs- und temperaturstabilen Kunststoff oder Titan. Der 
Einsatz eines solchen Materials sichert die gewiinschte feste 
Verbindung zwischen Tastspitze 1 und Sensor 3, wobei gleich- 
zeitig uber den Ringspalt 12 der mechanische Kontakt zum 
Gehause 8 auf ein Minimum reduziert ist. Verf ormungskraf te , die 
beispielsweise bei einer Dampf sterilisation auf den Zeiger, 
insbesondere das Gehause wirken, werden von der Verbundanord- 
nung aus Spitze 1, Korper 3 und Sensor 5 f erngehalten . 

Die gezeigte Aus fuhrungs form des Stylus geht von einem draht- 
gebundenen Signalaustausch zum Navigationsgerat aus. Alternativ 
kann jedoch auf eine drahtlose Verbindung liber eine an sich 
bekannte Telemetrieeinrichtung zuruckgegrif f en werden. 

Als Sensor 5 wird bevorzugt ein bekannter Magnetf eldsensor 
verwendet . Ein derartiger Sensor dient der raumlichen Erfassung 
der Sensorposition in sechs Freiheitsgraden, wobei der Sensor-' 
bewegungsbereich nicht eingeschrankt ist. Der Magnetf eldsensor 
erfaSt seine oder die ihm zugeordnete Position der Tastspitze 1 
aufgrund eines in der Navigationsumgebung vorhandenen DC- 
Magnetfelds durch entsprechende Feldstarkemessung in Echtzeit. 



Der spezielle Sensor ist in Verbindung mit einer zugehorigen 
Bewertungseinrichtung und den erwahnten Transmittern in der 
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Lage, bis zu 144 Messungen pro Sekuncie bei einer Winkelauf- 
losung von ca. 0,1° durchzuf iihren. Die Ausgangsdaten stehen in 
einem kartesischen Koordinatensystem mit Orientierungswinkeln, 



Alles in allem gelingt es mit vorstehender Erfindung, ein 
Navigationssystem anzugeben, welches durch die Kombination 
einer speziellen Tracking-Sensorik und einer 3D-Bilddaten- 
aufbereitung von CT- und MR-Daten hochgenau dem realen Abbild 
entsprechende virtuelle Darstellungen, z.B. des Gehirns eines 
Patienten, zu erzeugen, so daS pra- und intraoperativ die 
jeweilige Behandlungsoperationsstrategie optimierbar ist. Durch 
den Verzicht auf zusatzliche Bedieneinheiten oder eine aufwen- 
dige Steuerung ist sowohl der personelle als auch materialle 
Einsatz bei der Anwendung eines derartigen Navigationssystems 
minimal . 



aber auch in Form einer Rotationsmatrix zur Verfiigung. 
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Zusammenf assung 

Die Erfindung betrifft ein Navigationssystem zur Durchfuhrung 
und Unterstiitzung von chirurgischen Eingriffen, wobei das 
System auf eine Bilddatenbank fur praoperativ angefertigte 
Kernspin- und/oder Computertomographie-Daten zuruckgreif t . Das 
System besitzt Mittel zum Extrahieren von anatomischen Struk- 
turen aus den vorab gewonnenen Rohdatensatzen der praoperativen 
Aufnahmen und zum Bereitstellen dieser Strukturen in Form von 
visualisierbaren 3D-Datensatzen. Weiterhin weist das System 
Mittel zum Erzeugen eines definierten magnetischen Gleichfelds 
in der Navigationsumgebung sowie ein Zeigernavigationsinstru- 
ment mit einem integralen Magnetf eldsensor auf, wobei der 
Magnetf eldsensor und der Gleichf eld-Transmitter eine Tracking- 
Einrichtung bilden. Das System besitzt eine Menii-gef uhrte 
Steuerung, wobei durch Bewegungen des Zeigernavigationsin- 
struments auSerhalb des Operationsf elds , aber innerhalb der 
Navigationsumgebung, d.h. in einem Steuerfeld, ein Aktivieren 
oder Deaktivieren angebotener Menus oder von Steueraktivitaten 
moglich wird. Weiterhin umfafit die Erfindung eine spezielle 
Markierungseinrichtung oder Fiducial, die bei der Erstellung 
von Bilddaten abgebildet werden und die der Positionserf assung 
der Lage eines Probanden und Koordinatenzuordnung bei chirur- 
gischen Eingriffen dienen, sowie einen Zeiger fur die Tracking- 
Einrichtung des Navigationssys terns mit speziell in einem 
Gehause angeordneten Sensor, der mit einer Tastspitze verbunden 
ist . 
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Patentanspruche 



1. Navigationssystem zur Durchfuhrung unci Unterstutzung von 
chirurgischen Eingriffen, insbesondere auf dem Gebiet der 
Neurochirurgie und der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde , 

wobei das System eine Bilddatenbank fur praoperativ ange- 
f ertigte Kernspin- oder Computertomographie (CT Oder MR) - 
Aufnahmen, 

einen Personalcomputer oder Steuerrechner mit Monitor zur 
Bilddatenverarbeitung und -darstellung sowie 
eine Tracking-Einrichtung zum Bestimmen der momentanen 
Position eines Instruments und Ableiten oder Real-time- 
Nachziehen von Darstellungen der Patientenanatomie anhand 
der in der Bilddatenbank abgelegten Aufnahmen aufweist, 
gekennzeichnet durch 

Mittel zum Extrahieren von anatomischen Strukturen aus den 
Rohdatensatzen der praoperativen Aufnahmen und Bereitstellen 
dieser Strukturen in Form von visualisierbaren 3D-Daten- 
satzen; 

Mittel zum Erzeugen eines definierten magnetischen Gleich- 
felds in der Navigationsumgebung sowie ein Zeigernaviga- 
tionsinstrument mit einem integralen Magnetf eldsensor , wobei 
der Magnetf eldsensor und der Gleichf eld-Transmitter die 
Tracking-Einrichtung bilden, und 

Mittel zur Menu-gef uhrten Steuerung des Systems, wobei durch 
Bewegungen des Zeigernavigationsinstruments auEerhalb des 
Operationsf elds, aber innerhalb der Navigationsumgebung ein 
Aktivieren oder Deaktivieren angebotener Menus oder Steuer- 
maSnahmen erf olgt . 

2. Navigationssystem nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

uber ein Bildverarbeitungsmodul des Personalcomputers eine 
dreidimensionale Aufbereitung der Computertomographie und 
Kernspintomographie-Daten des Probanden mit der Folge durch- 
gefiihrt wird, daS die derart erhaltenen Daten ein bezogen auf 
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die Craniotomie-Erkenntnisse identisches Abbild zur Operations- 
und Behandlungsplanung ergeben. 

3. Navigationssystem nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet, daJS 

mittels des Bildverarbeitungsmoduls anatomische Strukturen 
eigenschaf ts- oder umf eldorientiert aus den Summendatensatzen 
selektierbar sind und auf der Basis einer vorgebbaren Segmen- 
tierungsstrategie diskrete Datensatze erstellt werden. 

4. Navigationssystem nach einem der vorangegangenen Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi 

der Gleichf eld-Transmitter zum Erzeugen des Magnetf elds der 
Tracking-Einrichtung am Operationstisch oder einer dort vor- 
gesehenen Kopf auf lage, jedoch aufierhalb des Operationsf elds 
angeordnet ist, wodurch sich eine feste, reproduzierbare 
Lagebeziehung zwischen dem zu navigierenden Organ des Patienten 
und Transmitter unabhangig von der Lage des Operationstisches 
im Raum ergibt . 

5. Navigationssystem nach einem der Anspriiche 2 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

der Magnetf eldsensor Signale zum Ableiten von Position und/oder 
Bewegungsrichtung des Zeigernavigationsinstruments anhand des 
definierten magnetischen Gleichfelds und dessen Feldorientie- 
rung bereitstellt , wobei diese Signale sowohl auf dem Monitor 
darstellbar sind als auch zur Steuerung der Nachlade- und 
Aktualisierungsvorgange des Bildbearbeitungsmoduls dienen . 

6. Navigationssystem nach einem der vorangegangenen Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

ein weiterer Magnetf eldsensor vorgesehen ist, wobei dieser 
Sensor am Probanden, bevorzugt am Kopf f befestigbar ist, um 
Lage- und Positionsveranderungen, bezogen auf den Gleichf eld- 
Transmitter zu erf assen . 
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7. Navigationssystem nach Anspruch 6, 
dadurch gekennzeichnet , da£ 

die Ausgangssignale des zweiten Magnetf eldsensors als Korrek- 
turdaten dem Steuerrechner zugefuhrt werden, urn ein quasi 
dynamisches oder bezogen auf die Ursprungsanderung verander- 
liches Koordinatensystem zu bestimmen. 

8. Markierungseinrichtung oder Fiducial zum Erstellen von 
Bilddaten fur eine Datenbank mittels Kernspin- und/oder 
Computertomographie sowie zur Positionserf assung der Lage eines 
Probanden und Koordinatenzuordnung bei chirurgischen Eingriffen 
mit Unterstutzung eines Navigationssystems , umfassend 

einen am Probanden mittels Klebeflache bef estigbaren Trager 

sowie eine in einem Behaltnis befindliche Kontrast-Markie- 

rungssubstanz , 

dadurch gekennzeichnet, daS 

der Trager als flachiges, mindestens teilf lexibles Gebilde 
mit einem im wesentlichen zentrischen, auf der der Klebe- 
flache abgewandten Seite hervorstehenden Rastknopf ausge- 
bildet ist, 

die Kontrast-Markierungssubstanz von einem im wesentlichen 
zylindrischen Gehause aufgenommen ist # wobei der Gehause- 
boden eine konkave Form oder einen Riicksprung aufweist und 
am Gehauseboden eine im wesentlichen zentrische Rastaufnahme 
oder ein Rastgegenstuck angeordnet ist # wobei durch Rast- 
knopf und Rastaufnahme oder Rastgegenstuck das zylindrische 
Gehause nach Anbringen des Tragers mit diesem wiederholt 
verbind- oder losbar ist . 

9. Markierungseinrichtung nach Anspruch 8, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

das zylindrische Gehause einen abnehmbaren Gehausedeckel , 
vorzugsweise aus einem durchsichtigen Kunststoff aufweist, so 
daS die Markierungssubstanz kontrollier- und austauschbar ist. 
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10. Markierungseinrichtung nach Anspruch 8 oder 9, 
daciurch gekennzeichnet, daS 

die Markierungssubstanz fur die Kernspintornographie eine 
Fliissigkeit oder ein Gel ist, welche bzw. welches sich in einem 
Kugel- oder geschlossenen Zylindergef afi befindet, wobei der 
Au&endurchmesser der Kugel oder des Zylinders im wesentlichen 
dem Innendurchmesser des zylindrischen Gehauses mit Rastauf- 
nahme entspricht. 

11. Markierungseinrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

ein geschlossener , in seinen Abmessungen und seiner boden- 
seitigen Ausbildung dem zylindrischen Gehause entsprechender 
EinmeSkorper vorgesehen ist, wobei der Einmefikorper deckel - 
seitig eine Markierungsausnehmung hat, welche sich in einer 
Position befindet, die gleich dem Mittel- oder Schwerpunkt der 
Kontrast -Markierungssubstanz bzw. des Kugel- oder Zylinder- 
gefaSes ist. 

12. Markierungseinrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet , daS 

das zylindrische Gehause und der EinmeSkorper aus Kunststoff- 
material bestehen, wobei der Trager bevorzugt eine einseitige 
klebebeschichtete Folie umf a&t . 

13. Zeiger fur eine Tracking-Einrichtung eines Navigations- 
systems zur Durchfuhrung und Unterstiitzung von chirurgischen 
Eingriffen mit einem in einem langgestreckten Handstuck-Gehause 
angeordneten gekapselten Sensor sowie einer aus dem Gehause 
teilweise hervorstehenden Tastspitze, 

dadurch gekennzeichnet, dafi 

der gekapselte Sensor mit der Tastspitze oder einer Tast- 
spitzen- bzw. Einf uhrhilf enauf nahme mittels eines im wesent- 
lichen gegenuberliegende Offnungen aufweisendes Korpers starr 
verbunden ist, wobei der Korper mit jeweils in den Offnungen 
befindlichem Sensor und Tastspitze beziiglich des Handstiick- 
Gehauses nachgiebig, spannungsf rei , quasi kardanisch gelagert 
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14. Zeiger nach Anspruch 13, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

der Verbindungskorper aus einem verf ormungs- und temperatur- 
stabilen Kunststoff oder Titan besteht . 



15. Zeiger nach Anspruch 13 oder 14, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

in der Wandung des Handstuck-Gehauses ein Signaltaster dampf- 
und f lussigkeitsdicht angeordnet ist . 

16. Zeiger nach einem der Anspruche 13 bis 15, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

am der Tastspitze gegeniiberliegenden bzw. dem distalen Ende des 
Gehauses gegeniiberliegend ein dampf- und f liissigkeitsdichter 
KabelauslaS befindlich ist, wobei der Verbindungskorper und der 
KabelauslaS durch Uberwiirfe mit dem Gehause verbunden sind. 



17. Zeiger nach einem der Anspruche 13 bis 16, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

der Verbindungskorper mindestens mit seiner Sensorauf nahme- 
offnung sich innerhalb des Gehauses befindet, wobei zwischen 
dem Verbindungskorper und der Gehauseinnenseite ein Ringspalt 
ausgebildet und zur Abdichtung zwischen Verbindungskorper und 
Gehause oder Uberwurf und Gehause mindestens ein elastischer 
Dichtring vorgesehen ist . 

18. Navigationssystem, 
gekennzeichnet durch 

eine Kombination von Gegenstanden nach den Merkmalen der 
Anspruche 1, 8 und 13. 
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